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  Einleitung

Menstruelle Zyklusstörungen („menstrual cycle irregularities“ 
[MCIs]) und das prämenstruelle Syndrom (PMS) sind weit ver-
breitete Leiden bei Frauen im gebärfähigen Alter. Die Präva-
lenz von MCIs liegt bei jungen Frauen bei 20 % [1]. Etwa 20–
40 % der Frauen leiden an PMS und 40–50 % dieser Frauen 
werden dadurch in ihren zwischenmenschlichen Aktivitäten 
und ihren Tätigkeiten am Arbeitsplatz beeinträchtigt [2–5]. 
Die Ursache dieser Leiden ist weiterhin ungeklärt. Aktuelle 
wissenschaftliche Erkenntnisse deuten jedoch darauf hin, dass 
eine veränderte Regulation von Hormonen und Neurotrans-

mittern wie Serotonin und Dopamin für diese Leiden verantwort-
lich ist und dass prämenopausale Mastodynie mit einer laten-
ten Hyperprolaktinämie zusammenhängen könnte [6–11]. Die 
Mehrheit der unter MCIs und PMS leidenden Frauen greift zur 
Selbstmedikation mit nicht verschreibungspfl ichtigen Produkten 
(OTC) wie Vitamin- und/oder Mineralpräparaten und anderen 
Produkten der Komplementärmedizin oder Phytotherapie [12]. 

Die Frucht des Mönchspfeffers (Vitex agnus-castus L. [VAC]) 
wird schon seit 2500 Jahren als Heilpfl anze verwendet und ist 
bereits im alten Ägypten, Griechenland und Rom dokumentiert. 
In den vergangenen 60 Jahren fanden VAC-Extrakte in Europa 
breite Anwendung bei Frauenleiden wie PMS und MCIs ein-
schließlich Polymenorrhö, Oligomenorrhö oder Amenorrhö 
sowie bei zyklusbedingten Brustbeschwerden und dysfunktio-
naler Uterusblutung [13–16]. 

Die Wirkung von VAC-Extrakt bei PMS, Mastalgie und MCIs 
wird seit den späten 1950er-Jahren bis heute in offenen klini-
schen Studien untersucht. Bei 60–80 % der mit VAC-Extrakt 
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Kurzfassung: Ziel: Diese nichtinterventionelle 
Beobachtungsstudie (NIS) wurde von Schweizer 
Gynäkologen und Allgemeinmedizinern im Rah-
men der üblichen ärztlichen Grundversorgung 
durchgeführt. Das Ziel der NIS war es, die Wirk-
samkeit und Sicherheit von Vitex-agnus-castus- 
(VAC) Extrakt (Ze 440: premens, Zeller Medical 
AG, Romanshorn, Schweiz) bei Frauen, die unter 
menstruellen Zyklusstörungen wie Polymenorrhö, 
Oligomenorrhö oder Amenorrhö litten, zu unter-
suchen.

Methode: Insgesamt 211 Patientinnen nahmen 
an dieser NIS teil. Symptome, die mit menstruel-
len Zyklusstörungen („menstrual cycle irregulari-
ties“ [MCIs]) und der Menstruationsblutung in 
Verbindung stehen, wurden bei einer Erstunter-
suchung („baseline visit“ [BV]) und einer Kon troll-
untersuchung („follow-up visit“ [FV]) nach Be-
handlung mit VAC-Extrakt über einen Zeitraum 
von 3 aufeinanderfolgenden Menstruationszy-
klen beurteilt.

Ergebnisse: Der Anteil der Patientinnen, bei 
denen eine Beschwerdefreiheit oder eine Besse-
rung der MCIs (insgesamt) und spezifi scher Be-
schwerdebilder wie Polymenorrhö, Oligomenor-
rhö und Amenorrhö erzielt werden konnte, lag 
bei der FV bei 79–85 %. Bei Symptomen im Zu-
sammenhang mit der Menstruationsblutung wie 
Dysmenorrhö, Zwischenblutungen, Hypermenor-
rhö, Menometrorrhagie, Ovulationsblutung, prä- 
oder postmenstrueller Blutung betrug der Anteil 
der Patientinnen, bei denen ein Rückgang oder 
eine Besserung festgestellt wurde, bei der FV 
zwischen 60 und 88 %. Von 53 Patientinnen, die 
bei der BV von einem unerfüllten Kinderwunsch 

berichteten, wurden 12 Frauen (23 %) während 
der Behandlung mit VAC-Extrakt schwanger. Bei 
der FV waren 91 % der Ärzte und 92 % der Pati-
entinnen mit den erzielten Behandlungsergebnis-
sen „zufrieden“ oder „sehr zufrieden“ und 80 % der 
Patientinnen bestätigten, dass sie gerne mit der 
Behandlung mit VAC-Extrakt fortfahren wollen.

Fazit: Diese Beobachtungsstudie im Bereich 
der ärztlichen Grundversorgung ergab, dass die 
Behandlung mit VAC-Extrakt (Ze 440) zu einer 
deutlichen Besserung von MCIs, Polymenorrhö, 
Oligomenorrhö und Amenorrhö führte und gut 
verträglich war. Die Mehrheit der Patientinnen 
entschied sich, die Behandlung mit VAC-Extrakt 
fortzusetzen.

Schlüsselwörter: Zyklusunregelmäßigkeiten, 
menstruelle Zyklusstörungen, Mönchspfeffer, 
Vitex agnus-castus (VAC), Ze 440, Polymenorrhö, 
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Abstract: Vitex Agnus-Castus Extract (Ze 440) 
Improves Symptoms in Women with Men-
strual Cycle Irregularities. Principle: This non- 
interventional, observational study (NIS) had 
been conducted by Swiss gynaecologists and 
general practitioners in primary medical routine 
care. The objective of this NIS was to evaluate 
the effi cacy and safety of Vitex agnus-castus 
(VAC) extract (Ze 440: premens, Zeller Medical 
AG, Romanshorn, Switzerland) in women suffer-
ing from menstrual cycle irregularities, such as 
polymenorrhea, oligomenorrhea, or amenorrhea.

Methods: A total of 211 patients were includ-
ed in this NIS and symptoms associated with 

menstrual cycle irregularities (MCIs) and men-
strual bleeding were assessed at baseline visit 
(BV) and at a follow-up visit (FV) after treatment 
with VAC extract during 3 subsequent menstrual 
cycles.

Results: The proportion of patients with re-
mission or improvement of MCIs (all in all) and 
specifi c symptoms such as polymenorrhea, oli-
gomenorrhea, and amenorrhea was 79–85 % 
at the FV. The proportion of patients with remis-
sion or improvement of symptoms related to 
menstrual bleeding such as dysmenorrhea, in-
termenstrual bleeding, hypermenorrhea, meno-
metrorrhagia, ovulation bleeding, premenstrual 
or postmenstrual bleeding was 60–88 % at FV. 
Out of 53 patients who reported an unfulfi lled 
desire to have children at BV, 12 women (23 %) 
got pregnant during treatment with VAC extract. 
At the FV, 91 % of the physicians and 92 % of 
the patients were “satisfi ed” or “very satisfi ed” 
with the achieved treatment outcomes, and 80 % 
of the patients confi rmed their preference to 
continue treatment with VAC extract. 

Conclusion: This observational study in rou-
tine medical care showed that treatment with VAC 
extract (Ze 440) clearly ameliorated MCIs, poly-
menorrhea, oligomenorrhea, and amenorrhea 
and was well tolerated. The majority of patients 
decided to continue treatment with VAC extract. 
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 Behandlung von Zyklusstörungen mit Vitex-agnus-castus-Extrakt

behandelten Frauen wurde eine vollständige Remission oder 
eine deutliche Besserung der Symptome festgestellt. Ähnliche 
Erfolgsquoten wurden auch in Überwachungsstudien mit gro-
ßen Patientengruppen erzielt [13, 17–23]. 

Neuere placebokontrollierte, randomisierte klinische Studien 
(„randomised clinical trials“ [RCTs]) bei Frauen mit PMS be-
stätigten die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von VAC-
Extrakt [24–26]. Placebokontrollierte RCTs bei Frauen mit 
Lutealphaseninsuffi zienz und Fertilitätsstörungen zeigten nach 
der Behandlung mit VAC-Extrakt erhöhte Progesteronkonzen-
trationen [28] und zahlreiche Schwangerschaften [27, 28]. 

Bei der Behandlung mit VAC-Extrakten sind neben einer 
deutlichen Besserung der Symptome auch niedrige Nebenwir-
kungsraten („rate of adverse events“ [AEs]) beschrieben [14]. 
Ein umfassender Übersichtsartikel zur Sicherheit von VAC-
Extrakten, in dem Daten aus klinischen Studien, Überwa-
chungsstudien nach Marktzulassung und aus dem spontanen 
Meldewesen ausgewertet wurden, bestätigte, dass unerwünsch-
te Arzneimittelwirkungen („adverse drug reactions“ [ADRs]) 
bei VAC-Extrakt-Behandlungen selten, in der Regel mild und 
reversibel sind [29]. 

Bei den meisten klinischen Studien erstreckte sich die Behand-
lungsdauer über 3 Menstruationszyklen, doch die Mehrheit 
der Autoren empfi ehlt, die Einnahme über 3 Monate hinaus 
fortzusetzen, um ein erneutes Auftreten der Symptome zu ver-
hindern, zumal sich VAC-Extrakt auch bei Langzeitanwen-
dung als gut verträglich erwies [21–23, 30]. 

Die klinische Wirksamkeit und Sicherheit von pfl anzlichen 
Arzneimitteln hängt von einigen wichtigen Faktoren ab, etwa 
von der Herkunft der Pfl anzen und Früchte, dem Extraktions-
prozess und der verwendeten Menge der Droge [31, 32]. Der 
VAC-Extrakt Ze 440, ein aus den Früchten des VAC herge-
stellter defi nierter Trockenextrakt (extrahiert mittels Ethanol 
60 % [m/m]), wurde in einer RCT und einigen Beobachtungs-
studien eingesetzt [21, 26, 33]. Auf diesen vorliegenden Studien 
kam die Europäische Arzneimittelbehörde (EMA) zum Schluss, 
dass der ethanolische VAC-Extrakt (60 % m/m) der einzige 
Extrakt ist, der für eine Vollzulassung (Zulassung als „well-
established use“) infrage kommt [34]. Die Wirkung verschiede-
ner Dosierungen von Ze 440 (8 mg, 20 mg und 30 mg) wurde 
in einer im Jahr 2012 veröffentlichten randomisierten, dop-
pelblinden, placebokontrollierten Studie systematisch unter-
sucht [33]. Behandlungen mit einer Tagesdosis von 20 mg 
und 30 mg über einen Zeitraum von 3 Menstruationszyklen 
bewirkten eine signifi kant stärkere Symptomreduktion im 
Vergleich zu Placebo [33]. 

Während die Ergebnisse jüngster klinischer Untersuchungen 
die Wirkung von VAC-Extrakten bei PMS eindeutig belegen, 
gibt es nur wenige Studien zur Beurteilung der Wirksamkeit 
bei MCIs und spezifi schen Symptomen wie Polymenorrhö, 
Oligomenorrhö und Amenorrhö. Ziel dieser nichtinterventio-
nellen Beobachtungsstudie war die Untersuchung der Wirk-
samkeit und Sicherheit einer empfohlenen Tagesdosis von 
20 mg Ze 440 zur Linderung von Symptomen im Zusammen-
hang mit MCIs und der Menstruationsblutung bei Frauen im 
Rahmen der ärztlichen Grundversorgung. 

  Patienten und Methoden

Patienten
Diese nichtinterventionelle Beobachtungsstudie wurde von 
43 Medizinern im Rahmen der ärztlichen Grundversorgung 
bei Frauen mit menstruellen Zyklusstörungen im Zeitraum 
von Oktober 2009 bis Oktober 2011 in der Schweiz durchge-
führt.

Behandlungen
Laut Empfehlung sollten die Ärzte über einen Zeitraum von 3 
aufeinanderfolgenden Menstruationszyklen pro Tag eine Film-
tablette mit einer Dosierung von 20 mg Ze 440 VAC-Extrakt 
(premens, Zeller Medical AG, 8590 Romanshorn, Schweiz) 
verabreichen.

Zielvorgaben
Hauptziel dieser Beobachtungsstudie war die Bewertung der 
Wirksamkeit von Ze 440 VAC-Extrakt bei menstruellen Zy-
klusstörungen (MCIs) insgesamt und bei spezifi schen Be-
schwerdebildern wie Polymenorrhö, Oligomenorrhö und 
Amenorrhö. Darüber hinaus wurde die Wirkung bei anderen 
Symptomen im Zusammenhang mit der Menstruationsblutung, 
darunter Hypermenorrhö, Menometrorrhagie, Zwischenblu-
tung, Ovulationsblutung sowie prä- und postmenstruelle Blu-
tung und Dysmenorrhö, untersucht. Die Beurteilungen wurden 
bei einer Erstuntersuchung (BV) und einer Kontrolluntersu-
chung (FV) nach Behandlung über einen Zeitraum von 3 
Menstruationszyklen vorgenommen. Die Bewertung des Be-
handlungsergebnisses durch die Ärzte, die Zufriedenheit der 
Patientinnen mit der Behandlung sowie die Gründe, die Be-
handlung mit Ze 440 VAC-Extrakt fortzusetzen oder abzubre-
chen, wurden bei der FV erfasst und zusammengefasst. Spon-
tane Äußerungen über während der Behandlung aufgetretene 
Nebenwirkungen wurden ebenfalls festgehalten.

Statistische Analyse
Zur Auswertung der Ergebnisse der NIS wurden die klinischen 
Daten in eine Oracle-Datenbank eingegeben, eine deskriptive 
statistische Analyse mit SAS (Version 9.2) durchgeführt und 
die Veränderung von der Erst- bis zur Kontrolluntersuchung 
ermittelt. 

  Ergebnisse

Demographische Daten und Patientenmerkmale 
zu Studienbeginn
Insgesamt 211 unter MCIs leidende Frauen nahmen an der 
Beobachtungsstudie teil. Das Durchschnittsalter betrug 
35,3 ± 8,8 Jahre (Tab. 1). Der Anteil der Frauen < 25 Jahre lag 
bei 12 %, zwischen 25 und 39 Jahren bei 50 % und  40 Jahre 
bei 35 % (bei 3 % fehlte die Angabe). 53 % der Frauen wiesen 
Normalgewicht auf, der Anteil der Frauen mit Unter- oder 
Übergewicht wird in Tabelle 1 dargestellt.

Bei 30 % der Frauen wurden prämenopausale Symptome fest-
gestellt und bei 27 % ein prämenstruelles Syndrom (Abb. 1). 
Darüber hinaus wurden Endometriose, polyzystisches Ova-
rialsyndrom sowie Uterus myomatosus, Essstörungen oder 
übermäßige sportliche Betätigung als den MCIs möglicher-
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weise zugrunde liegende Erkrankungen oder Störungen ermit-
telt. Abbildung 1 zeigt den Anteil der teilnehmenden Frauen, 
die unter diesen Störungen litten. Unter den 211 eingeschlos-
senen Patientinnen befanden sich 53 Frauen (25 %) mit uner-
fülltem Kinderwunsch.

Behandlungen
Die Mehrheit der Patientinnen (88 %) erhielt eine Tagesdosis 
von einer Filmtablette mit einer Dosierung von 20 mg Ze 440 
VAC-Extrakt. Im Einklang mit den Bestimmungen dieser Be-
obachtungsstudie konnten die Ärzte auch andere Dosen verab-
reichen. 5 % der Frauen bekamen 2 Tabletten pro Tag. Bei 14 
Patientinnen (7 %) fehlte die Dosierungsangabe.

Von den 211 teilnehmenden Frauen erschienen 207 Patientin-
nen (98 %) zur Kontrolluntersuchung, 4 Patientinnen konnten 
laut der Studienleiter nicht nachuntersucht werden.

Linderung von Symptomen
Bei der BV litten 145 Patientinnen (69 %) unter MCIs. Bei 
45 Frauen (21 %) wurde Polymenorrhö festgestellt, bei 40 
(19 %) Oligomenorrhö und bei 20 (9 %) Amenorrhö. Dysme-
norrhö wurde bei 127 Frauen (60 %) diagnostiziert, Hyperme-
norrhö bei 67 (32 %), Menometrorrhagie bei 31 (15 %), Zwi-
schenblutungen bei 41 (19 %), Ovulationsblutungen bei 10 
(5 %), prämenstruelle Blutungen bei 26 (12 %) und postmens-
truelle Blutungen bei 16 (8 %). Die Besserung der Symptome 
über einen Behandlungszeitraum von 3 Menstruationszyklen 
ist in Abbildung 2 dargestellt.

Die allgemeine Ansprechrate (Anteil der Patientinnen mit 
vollständig abgeklungenen oder verbesserten Symptomen) für 
MCIs (insgesamt) und für Polymenorrhö, Oligomenorrhö und 
Amenorrhö belief sich auf 79–85 % bei der FV. MCIs waren 
bei 10 % der Patientinnen vollständig abgeklungen und bei 

69 % war eine Besserung eingetreten, Polymenorrhö war bei 
16 % der Patientinnen vollständig abgeklungen und hatte sich 
bei 64 % gebessert, Oligomenorrhö war bei 38 % der Patien-
tinnen vollständig abgeklungen und hatte sich bei 48 % gebes-
sert und Amenorrhö war bei 60 % der Patientinnen vollständig 
abgeklungen und hatte sich bei 25 % der Patientinnen, bei denen 
bei der BV diese Symptome festgestellt wurden, verbessert 
(Abb. 2). Der Anteil der Patientinnen mit Beschwerdefreiheit 
oder verbesserten Symptomen im Zusammenhang mit der 
Menstruationsblutung bewegte sich in einer ähnlichen Größen-
ordnung und wird in Abbildung 2 veranschaulicht. Mastodynie 
wurde bei 15 Frauen (7 %) als „anderes“ Symptom registriert 
und alle verfügbaren Aufzeichnungen der FV (n = 8) zeigten 
eine Besserung dieses Symptoms.

Kinderwunsch
Unter den 211 an dieser Beobachtungsstudie beteiligten Frau-
en befanden sich 53 (25 %) mit einem unerfüllten Kinder-
wunsch. Die meisten dieser Frauen (62 %) waren im Alter 
zwischen 30 und 39 Jahren (Durchschnitt: 32,6 ± 4,6), 8 % 
waren  40 Jahre. Das allgemeine Beschwerdebild war bei 
diesen Frauen im Vergleich zur übrigen Studienpopulation bei 
der BV ähnlich, jedoch lag die MCI-Rate höher (81 %). Im  Laufe 
der Behandlung mit VAC-Extrakt wurden 12 von 53 Frauen 
(23 %) schwanger.

Behandlungsergebnis und Patientenzufrieden-
heit
Die Bewertung des Behandlungsergebnisses durch die Ärzte 
und die Behandlungszufriedenheit der Patientinnen war ver-
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Tabelle 1: Demographische Daten (alle Patienten eingeschlos-
sen; n = 211).

Alter [Jahre] (Durchschnitt ± SD) 35,3 ± 8,8

Altersverteilung < 25 12 %
 25–39 50 %
  40 35 %
 Keine Angabe 3 %

Gewicht Normalgewicht 53 %
 Untergewicht 6 %
 Übergewicht 29 %
 Adipositas 10 %
 Keine Angabe 2 %

Abbildung 1: Anamnese bei der Erstuntersuchung (BV): Häufi gkeit zugrunde liegender 
Erkrankungen und Störungen.

Abbildung 2: Besserung von (a) menstruellen Zyklusstörungen (MCIs) allgemein und 
von spezifi schen Beschwerdebildern wie Polymenorrhö, Oligomenorrhö und Amenorrhö 
und (b) Symptomen im Zusammenhang mit der Menstruationsblutung bei der Kontroll-
untersuchung: Vollständige Remission, verbesserte, unveränderte oder verschlechterte 
Symptome in Prozent.

a)

b)
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gleichbar (Abb. 3); 30 % der Ärzte und 37 % der Patientinnen 
waren sehr zufrieden und 61 % der Ärzte und 55 % der Pati-
entinnen waren zufrieden.

Fortsetzung der Behandlung
Bei der FV wurden die Patientinnen gefragt, ob sie die Be-
handlung mit dem VAC-Extrakt über den Zeitraum von 3 
Menstruationszyklen hinaus fortsetzen möchten (Tab. 2). Von 
den 211 teilnehmenden Frauen bekräftigten 168 (80 %) ihren 
Wunsch, die Behandlung mit VAC-Extrakt fortzusetzen. Als 
Gründe dafür wurden etwa „Zufriedenheit mit der Behand-
lung“ oder „Wunsch nach weiteren Verbesserungen“ angege-
ben. 6 Frauen (4 %) setzten die Behandlung mit VAC-Extrakt 
aufgrund ihres unerfüllten Kinderwunsches fort. 24 Frauen 
(11 %) entschieden sich dafür, die Behandlung mit VAC-Ex-
trakt nicht fortzusetzen. Gründe dafür waren „Unzufriedenheit 
mit der Behandlung“, „Compliance“ oder „Nebenwirkungen“. 
Alle 12 Frauen, die schwanger wurden, brachen ihre Behand-
lung mit VAC-Extrakt ab und 6 Frauen gaben keinerlei Stel-
lungnahme ab.

Verträglichkeit 
4 von 211 Frauen (2 %) berichteten über eine Nebenwirkung 
(Hautausschlag, Erythem, Übelkeit und Bauchschmerzen). 
Alle 4 AEs waren eher gering und gingen innerhalb von 4–8 
Wochen zurück.

  Diskussion

Die Inzidenz von MCIs ist hoch und Jugendliche sind ebenso 
betroffen wie Frauen in der prämenopausalen Phase [1, 3, 5]. 
Symptome in Verbindung mit MCIs und PMS haben spürbar 
negative Auswirkungen auf die alltäglichen Aktivitäten, zwi-
schenmenschliche Beziehungen, das emotionale Wohlbefi n-
den und die Lebensqualität [2–5]. Hormontherapie und Psy-
chopharmaka bewirken eine Besserung der Symptome, doch 
die Vorteile dieser Behandlungen müssen gegen ein erhebliches 
Spektrum potenzieller Wechselwirkungen und Arzneimittel-
nebenwirkungen abgewogen werden [4, 12, 35, 36]. 

VAC-Extrakte wurden bereits in der Antike verwendet und 
fanden in den letzten Jahrzehnten auch in Europa breite An-
wendung bei verschiedenen Frauenleiden. Wichtige Faktoren 

für die Qualität und Wirksamkeit von pfl anzlichen Arzneimit-
teln sind die Herkunft der Pfl anzen, der Extraktionsprozess 
und die defi nierte Menge an Wirkstoff(en) in einer geeigneten 
Darreichungsform [15, 31, 32]. Die Filmtablette mit 20 mg 
Ze 440 VAC-Extrakt erfüllt all diese Anforderungen. Die phar-
makologische und klinische Wirksamkeit und Sicherheit des 
Ze 440 VAC-Extrakts wurde in vielen klinischen Studien nach-
gewiesen [6, 21, 26, 33, 37] und seine dosisabhängige Wirkung 
in einer randomisierten, placebokontrollierten Studie belegt [33].

Die meisten aktuellen Studien mit VAC-Extrakten wurden bei 
Patientinnen mit PMS durchgeführt. In dieser Beobachtungs-
studie wurde die klinische Wirksamkeit und Sicherheit des 
VAC-Extrakts (Ze 440) bei MCIs (insgesamt) sowie bei spezi-
fi schen Symptomen wie Polymenorrhö, Oligomenorrhö und 
Amenorrhö und bei Symptomen im Zusammenhang mit der 
Menstruationsblutung, wie Dysmenorrhö, Hypermenorrhö, 
Menometrorrhagie, intermenstruelle Blutungen, Ovulations-
blutung und prä- und postmenstruelle Blutungen, im Rahmen 
der ärztlichen Grundversorgung untersucht.

Der Anteil der Patientinnen, bei denen eine Besserung der 
MCIs (insgesamt) und anderer spezifi scher Symptome wie 
Polymenorrhö, Oligomenorrhö oder Amenorrhö eintrat, lag 
zwischen 79 und 85 %, der Anteil der Patientinnen mit einer 
Verbesserung der Symptome im Zusammenhang mit der 
Menstruationsblutung belief sich auf 60–88 % nach der Be-
handlung mit VAC-Extrakt (Ze 440) über einen Zeitraum von 
3 Menstruationszyklen. Diese Ergebnisse sind mit anderen Er-
gebnissen aus Untersuchungen zu spezifi schen Symptomen in 
Verbindung mit anderen Zyklusstörungen vergleichbar [13].

Viele Autoren haben bereits darauf hingewiesen, wie wichtig 
es ist, MCIs unter Kontrolle zu bringen, um die Wahrschein-
lichkeit einer Schwangerschaft zu erhöhen [13, 27, 28]. Eine 
Evidenz für den Einsatz von VAC-Extrakt bei unerfülltem 
Kinderwunsch durch eine latente Hyperprolaktinämie mit 
konsekutiver Lutealphaseninsuffi zienz mag sich ergeben [38]. 

In dieser Beobachtungsstudie waren 53 Frauen (25 %) mit un-
erfülltem Kinderwunsch eingeschlossen. Die Behandlung mit 
Ze 440 führte zu einer Besserung der Symptome im Zusam-
menhang mit MCIs und 23 % dieser Frauen wurden innerhalb 
eines Zeitraums von 3 Menstruationszyklen schwanger. Hier 
ist noch anzumerken, dass 6 der Frauen mit unerfülltem Kin-
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Tabelle 2: Fortsetzung der Behandlung mit Vitex-agnus-cas-
tus- (VAC-) Extrakt (Ze 440).

Ja  168 (80 %)
Gründe 
Zufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis 49 (29 %)
Wunsch nach weiterer Besserung der Symptome 14 (8 %)
Patientenwunsch 6 (4 %)
Unerfüllter Kinderwunsch 6 (4 %)
Keine Angabe 93 (55 %)

Nein  24 (11 %)
Gründe 
Unzufriedenheit mit dem Behandlungsergebnis 8 (33 %)
Patientenwunsch und/oder Compliance 5 (21 %)
Wegen Nebenwirkungen 4 (17 %)
Keine Angabe 7 (29 %)

Abbruch und keine Fortsetzung wegen  
zwischenzeitlicher Schwangerschaft 12 (6 %)

Keine Angabe 6 (3 %)

Abbildung 3: Bewertung der Behandlungsergebnisse durch die Ärzte und Behandlungs-
zufriedenheit der Patientinnen: Prozentsatz der Ärzte und Patientinnen, die sehr  zufrieden, 
zufrieden, unzufrieden oder sehr unzufrieden mit den klinischen Ergebnissen waren.
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derwunsch, die nicht schwanger wurden, die Behandlung mit 
VAC-Extrakt (Ze 440) fortsetzten, um die Chance für eine 
Schwangerschaft zu erhöhen.

Die Häufi gkeit unerwünschter Nebenwirkungen lag bei < 2 % 
und die beobachteten Nebenwirkungen waren mild und rever-
sibel. Insgesamt wurde die Behandlung mit Ze 440 als sicher 
eingestuft. Die ausgezeichnete Verträglichkeit der VAC-Ex-
trakte ist ein gleichbleibendes Ergebnis aller bei Patientinnen 
mit MCIs und PMS durchgeführten Studien und stellt im Ver-
gleich zur Behandlung mit Hormonen oder nichtpfl anzlichen 
Arzneistoffen einen klaren Nutzen-Risiko-Vorteil dar. Die 
längere Einnahme von VAC-Extrakten über einen Zeitraum 
von 3 Menstruationszyklen hinaus wurde bereits von vielen 
Autoren empfohlen und auch während der Dauerbehandlung 
mit VAC-Extrakten wurden nachhaltige vorteilhafte Auswir-
kungen und eine ausgezeichnete Verträglichkeit festgestellt 
[21–23, 29, 30, 37]. 

In Beobachtungsstudien können im Vergleich zu RCTs keine 
zusätzlichen Diagnose- oder Überwachungsverfahren ange-
wendet werden. Dies limitiert die Datenerhebung sowie deren 
Auswertung. Obgleich Beobachtungsstudien nicht das gleiche 
Evidenzniveau wie RCTs erreichen, liefert die Bewertung von 
Behandlungseffekten bei einer breiten (nichtselektierten und 
nichtkontrollierten) Patientenpopulation Praxisergebnisse und 
damit wichtige Informationen und Hinweise für Mediziner im 
Bereich der ärztlichen Grundversorgung. Zudem können Be-
obachtungsstudien die Brücke zwischen klinischer Forschung 
einerseits und medizinischen Alltagsbedingungen andererseits 
bilden und haben somit einen wichtigen Stellenwert in der 
Versorgungsforschung. 
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  Fazit/Relevanz für die Praxis

In dieser Beobachtungsstudie ze igte sich, dass die Be-
handlung mit VAC-Extrakt (Ze 440) zu einer deutlichen 
Besserung von MCIs allgemein und von spezifi schen Be-
schwerdebildern wie Polymenorrhö, Oligomenorrhö und 
Amenorrhö führte und gut verträglich war. Die Behand-
lung mit VAC-Extrakt (Ze 440) wurde von 80 % der Frau-
en nach der Anfangsbehandlung über einen Zeitraum von 
3 Menstruationszyklen hinaus fortgesetzt.
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